AGRAVO: PROTOCOLO DE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO - EAPV
CID 10 RESPONSAVEIS:

OBIJETIVO

Notificar todo evento adverso temporalmente associado a vacinagao

DEFINIGAO DE CASO SUSPEITO

» Evento adverso pds vacinal

Qualquer ocorréncia indesejada apds a vacinacdo e que, ndo necessariamente, possui uma relacao
causal com uso de uma vacina. Um EAPV pode ser qualquer evento indesejavel ou ndo intencional, isto &,

sintoma, doenga ou um achado laboratorial anornal.

NOTIFICACAO / INVESTIGACAO

Qualquer unidade de saude publica ou privada deve notificar a ocorréncia de EAPV. Apods
identificacdo de um evento, a notificacdo deve ser iniciada prontamente, com o preenchimento do
formulario préprio a ser encaminhando a Vigilancia Epidemiolégica e Coordenagdo de Imunizacdo
Municipal, que o encaminhard a Coordenacdo Estadual. Importante ressaltar que a investigacdo e
notificagcdo sera digitada pelo nivel central no SIEAPV “on line”. Para fins de vigilancia epidemioldgica, o
tempo maximo para se iniciar uma investigacdo de campo em tempo oportuno é de 48 horas apds A
notificagao.

Caso ao término do més ndao se conhega nenhum caso de evento adverso pds-vacinagdo
temporalmente associado a vacina, fazer notificagdo mensal negativa até o 52 dia util do més subseqiiente

pelo telefone 0800-631002, e-mail e ou demais telefones da Coordenadoria de Imunizacgao.

ATRIBUICOES DOS DIFERENTES NiVEIS DO SISTEMA DE SAUDE

Todos os eventos compativeis com as definicGes de caso estabelecidas devem ser notificados,
seguindo o fluxo abaixo:

» Nivel local

¢ A Unidade de Salde devera identificar investigar e notificar a Coordenacdo de Imunizacbes e/ou

ao Servigo de Vigilancia de referéncia do Municipio. O QUE?

* Orientar os vacinados, familiares e/ou responsaveis.

¢ Adotar as condutas clinicas pertinentes.

¢ Consolidar e analisar os casos notificados.
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> Nivel municipal

* Receber e analisar os casos notificados das Unidades de Saude.

e |dentificar os eventos graves e/ou inusitados:

¢ Notificar de imediato ao nivel estadual.

e Promover a investigacdo do caso, analisando e estabelecendo a conduta adequada, no ambito de
sua competéncia.

e Repassar copias do formulario de notificagdo/investigacdo corretamente preenchidos, bem como
todo o material pertinente ao caso (prontuarios médicos, laudos de exames laboratoriais, entre
outros) ao nivel hierarquico superior.

e Detectar, notificar e definir conduta diante de eventual ocorréncia de surtos de eventos
adversos.

e Consolidar e avaliar os dados municipais.

e Supervisionar as atividades da vigilancia dos EAPV em nivel local.

e Promover a capacita¢do e atualizacdo de recursos humanos.

e Retroalimentar o nivel local com informacdes atualizadas sobre o(s) EAPV notificado(s).

» Nivel estadual

* Receber e analisar as notificagGes regionais ou municipais.

« |dentificar os eventos graves e/ou inusitados.

¢ Notificar de imediato a regional de saude ou ao nivel estadual.

e Promover a investigacdo do caso, analisando e estabelecendo a conduta adequada, no ambito de
sua competéncia.

e Repassar copias do formulario de notificacdo/investigacdo corretamente preenchidos, bem como
todo o material pertinente ao caso (prontuarios médicos, laudos de exames laboratoriais, entre
outros) ao nivel hierarquico superior.

e Garantir, com a participacdo dos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (CRIE), os
mecanismos necessarios para a investigacdo, acompanhamento e elucidagdo de eventos adversos
graves e/ou inusitados (Portaria n2 48, de 28 de julho de 2004).

e Assessorar 0s municipios na investigacao dos casos quando necessario, orientando condutas no
ambito de sua competéncia, incentivando e apoiando-os na analise de dados.

e Detectar e notificar a ocorréncia de surtos de eventos adversos.

e Realizar supervisdes nos municipios.

* Promover a capacitacdo e atualizagdo de recursos humanos e/ou apoiar os municipios nesta area.
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e Consultar o Comité Nacional de Imuniza¢Ges para auxiliar na investigacdo, esclarecimento e
discussdo de todos os casos de EAPV graves e/ou inusitados.
¢ Analisar, classificar segundo a causalidade, encerrar os casos, validando os dados do Estado.

¢ Retroalimentar o nivel ou municipal com informacdes atualizadas sobre o(s) EAPV notificado(s).

CLASSIFICAGAO DOS EVENTOS ADVERSOS POS-VACINAGAO

Quanto a Gravidade

> Eventos graves (EAG):

* Requer hospitalizagdo por pelo menos 24 horas ou prolongamento de hospitalizacdo ja existente;

» Causa disfuncdo significativa e/ou incapacidade persistente (seqlela);

¢ Resulte em anomalia congénita;

eCausa risco de morte ( ou seja, induz a necessidade de uma intervengao clinica imediata para
evitar o dbito);

¢ Causa oObito.

> Eventos nao graves (EANG):

Qualquer outro evento que ndo esteja incluido nos critérios de evento adverso grave (EAG).

Segundo a Causalidade

» Reagdo inerente ao produto:

EAPV causado ou precipitado pela vacina ou por um ou mais de seus componentes.

> Reagao inerente a qualidade das vacinas:
EAPV causado ou precipitado por desvio (alteracdo) de qualidade de uma vacina, incluindo as
embalagens (ampolas, frascos, frasco-ampola etc.) e acessdrios (agulhas, conta-gotas,

diluentes, seringas etc.) utilizados para a administracdo das mesmas.

» Erro de imunizagdo:
EAPV causado por manuseio, prescricdes e/ou administracdo inadequadas sendo, portanto,

preveniveis.
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> Reagdo de ansiedade relacionada a vacinagdo:
EAPV motivada por ansiedade ao processo de vacinagdo. Incluem as sincopes vago vagais,

reacOes de hiperventilagdo ou reagdes consequentes a desordens psiquiatricas.
» Coincidentes:

EAPV causado por outro(s) motivo(s) que o produto (vacina), imunizacdo ou reacdo de

ansiedade.
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ANEXO

CONTEUDO DO ANEXO?
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